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■Einleitung - Aktuelle Situation 

■Methoden - Systematische Suche und Kriterien  

■Ergebnisse - Anzahl und Charakterisierung der Register 

■Diskussion – Aspekte der Regulierung und Nutzenbewertung 

■Fazit 

 

Gliederung 
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Skandale der letzten Jahre  

http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/54260/Illegale-

Hueftprothesen-in-Frankreich 

http://www.leparisien.fr/societe/des-protheses-non-conformes-

posees-sur-650-patients-02-05-2013-2773541.php 

■ PIP Brustimplantate 

 

 

 

■ Metal-on-metal (MoM) Hüftgelenke  

 

■ Ceraver Hüftgelenke 

 

■ Kardiologische Produkte  

 

 

 

http://www.mittelbayerische.de/nachrichten/panorama/arti

kel/silikon_skandal_frauen_muessen/744559/silikon_skan

dal_frauen_muessen.html 

http://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2013-

04/Brustimplantate-PIP-Fakten 

http://www.focus.de/gesundheit/news/metallabrieb-und-

untaugliche-schrittmacher-fehlerhafte-implantate-gefaehrden-

tausende-patienten_aid_1104901.html 

http://www.focus.de/fotos/neuartige-stents-stunduumltzen-

labile-gefundaumlundszlige_mid_217706.html 
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Unsichere und unwirksame Medizinprodukte 

■ Online verfügbar: 

http://www.elsevierbi.com/~/media/Supporting%20Documents/The%20Gray%20Sheet/38/20/FDA_EU_Devices_Report.pdf 

 

http://www.elsevierbi.com/~/media/Supporting Documents/The Gray Sheet/38/20/FDA_EU_Devices_Report.pdf
http://www.elsevierbi.com/~/media/Supporting Documents/The Gray Sheet/38/20/FDA_EU_Devices_Report.pdf
http://www.elsevierbi.com/~/media/Supporting Documents/The Gray Sheet/38/20/FDA_EU_Devices_Report.pdf
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Allgemeine Funktionen von Registern  

 Vorteile 

• Epidemiologische Analyse 

• Schnellwarnsystem 

• Qualitätssicherung 

• Identifizierung der Best Clinical 
Practice 

• Verbesserung von Ergebnissen und 
Qualität der Versorgung, Kosten und 
Wirtschaftlichkeit 

• Unterstützung bei Auswahl an 
Behandlungsoptionen 

• Monitoring von Behandlungsabläufen 

• Benchmarking 

Nachteile 

• Zusätzlicher Aufwand für Institutionen 

• Gefahr, dass die Erhebung kontrolliert 
wird 

• Unerwartete Kosten 

• Ranking verschiedener Medizinprodukte 
(Industrieperspektive) 

• Finanzierung: Industriefinanzierung 
kann möglicherweise die Ergebnisse 
beeinflussen 

• Register können auch verzerrt sein 
durch unvollständige oder fehlerhafte 
Patientenauswahl 

■ Intensive Diskussion in Europa von Seiten der: 

     Regulatoren, Gesundheitspolitik und Wissenschaft (Petition der ECRIN März, 2013) 

Black N, Tan S. Use of national clinical databases for informing and for evaluating health care policies. Health Policy 2013; 109:131-6. 
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Koalitionsvertrag 

 vom 16.12.2013, Seite 57 
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■ Identifizierung aller in Europa existierenden Implantatregister 

 

■ Kernfragen zur Klassifizierung der Implantatregister 

 Welche Register gibt es in der EU? 

 Wie kann man diese  einstufen/kategorisieren? 

 Für welchen Implantattyp gibt es die meisten Register? 

Zielsetzung  
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Informationsquellen und Suche  

■ Systematische Suche von Publikationen in Datenbanken: Pubmed, Medline, CRD York. 

■ Auffinden von Websites über Implantatregister. 

Einschlusskriterium 

■ noch laufendes / lang andauerndes oder permanentes Implantatregister im 

europäischen Wirtschaftsraum und der Schweiz. 

Ausschlusskriterien: 

■ Klinische Studie 

■ Keine Daten verfügbar, keine deutsch oder englischsprachigen Informationen 

Methoden     



14.03.2014 10 

Methoden – Selektionsprozess der Literatur 

 101 Artikel für den systematischen Review der Register genutzt.  

34 Informationsquellen aus der Handsuche kommen hinzu 

67 Ergebnisse aus systematischer Literaturrecherche 

Nicht relevante und doppelt erscheinende Artikel gelöscht 

Insgesamt wurden 1126 Artikel gefunden. 
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Herzschrittmacher 
und kardiologische 

Stents (38) 

• The Danish Pacemaker Registry, The Danish ICD (implantable 
cardioverter defibrilator) Registry 

• The Aortic Stent Register 

• The UK Heart Valve Registry 

Endoprothetik (29) 

• The Nordic Arthroplasty Register Association 

• The Swedish Hip Arthroplasty Registry 

• The Finish National Arthroplasty Registry 

Brustimplantat(10) 
• The UK National Breast Implant Registry 

• The Danish Registry for Plastic Surgery of the Breast 

Pumpen (4) 
• The national register of patients treated with continuous 

subcutaneous insulin infusion (CSII) 

• Insulin Pump service 

Cochleaimplantate(3) • Swiss Cochlear Implant Register 

Sonden (3) • The Spanish home enteral nutrition (HEN) registry 

Ergebnisse - Beispiele 
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Ergebnisse - Klassifikation von Registern 
    

Finanzierung 

Öffentliche 
Finanzierung   

n = 26 

Hersteller, 
private 

Unternehmen  

n = 10 

Misch-
finanzierung 

 n = 11  

Keine Angaben  
n = 54 

Informationen zu 
Datenparametern 

Informationen 
vorhanden 

(Jährliche Reports 
oder 

Veröffentlichung 
von Daten in 

wissenschaftlichen 
Zeitschriften, 

Websites) 

n = 82 

Keine Informationen  

n = 19 
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Diskussion - ”Ideales Implantregister” 

Implantatinfos 

Prosthesen/ 
Implant-

eigenschaften 

Patienteninfos 

Information zu 
Patienten und 
Behandlungs-

verlauf 

Operative Infos 

Angaben zu 
Operationssaal, 
Operateur und 

Assistant 
“Lernkurve” 

Operationstechnik 
und Merkmale 
des Verfahrens 

Krankenhausinfos 

Angaben zum 
Krankenhaus 

■ Es gibt bisher keine Implantatübergreifenden Richtlinien.  

■ Es gibt spezielle Richtlinien für bestimmte Register (Bsp: Endoprothetikregister). 

■ Der Erfolg eines Implantatregisters hängt von seinem Inhalt und der Qualität der 

Dokumentation ab. 

 
Serra-Sutton V, Allepuz A, Espallargues M, Labek G, Pons JM. Arthroplasty registers: a review of international experiences. Int J Technol Assess Health Care 2009; 25:63-72. 

International Society of Arthroplasty Registries. 2007. 
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■ E-Health Methoden: 

 Neue Formen der Registrierung von Patienten und Implantaten in der Kardiologie 

 Home Monitoring: drahtlose, automatische, patientenunabhängige Transmission von diagnostischer 

Information  

 Allerdings nur möglich bei elektronischen Medizinprodukten 

 

■ Grenzüberschreitende Register: 

 Die European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology (EFFORT) 

entwickelte das European Arthroplasty Register (EAR) Minimaldataset für Endoprotetik von einer 

internationalen Perspektive. 

 25 Länder und verschiedene Regionen stimmten diesen Anforderungen zu.  

 Erster Schritt zu mehr Regulation und Vergleichbarkeit von Implantatregistern  

Sadoghi P, Leithner A, Labek G. Overcoming Boundaries of Worldwide Joint Arthroplasty Registers: The European Arthroplasty Register Minimal Dataset. The Journal of arthroplasty. 2013. Epub 2013/04/02. 

 

Diskussion - Implantatregister unter Entwicklung 
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http://www.patientregistries.eu/Stranky/Home.aspx 

 

PARENT Intitiative der EU Kommission 
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PARENT Intitiative der EU Kommission 
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■ Verfügbarkeit: Implantatregister sind ein wichtiger Baustein im regulatorsichem System 

von Medizinprodukten und ein wichtiges Instrument für Entscheidungsträger und 

Hersteller. 

  Verbesserungen in der Registerverfügbarkeit und dem Zugang zu Daten 

■ Qualität: Implantatregister haben einen positiven Effekt auf die Patientensicherheit, 

Qualität und Kosteneffektiviät der Versorgung.  

  Konsistenz in Struktur und Design der Implantatregister 

■ Vergleichbarkeit: Trotzdem gibt es noch einen Mangel an Transparenz im Hinblick auf 

Struktur, Zielsetzung und Qualität der Register. 

  Bedarf an klaren europaweiten Richtlinien 

Fazit 
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